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(57) Abstract 

The invention concerns an epicutaneous test plaster (1) with at least one active substance absorption device (4; 9, 10) disposed on a 
highly resilient carrier film (6) made of polymer material. The carrier film (6) is impervious to liquid water and penmeable to water vapour 
and, on the face remote from the skin, is detachably connected to a support film (2) and, on the face facing the skin, is provided with a 
layer (7) of bonding substance which in turn, before the plaster (1) is applied, is covered by an at least two-part detachable protective layer 
(8). The invention is characterized in that the protective layer (8) is connected at two opposite edges to the support film (2) in hinge-like 
manner (11). 



(57) Zusammenfassung 

Ein Epikutan-Testpfl aster (1) mit mindestens einer auf einer Trageifolie (6) angeordneten Wirkstoffaufnahmeeinrichtung (4; 9, 10), 
mit einer fiir fliissiges Wasser dichten, fiir Wasserdanipf durchlassigen, hochelastischen Trageifolie (6) aus Polymennaterial, die an der der 
Haut abgewandten Flache mit einer Stiitzfolie (2) losbar verbundcn und auf der der Haut zugewandten Flache mit einer Haftklebeschicht (7) 
verselien ist, die ihrerseits vor der Applikation des Pflasteis (1) mit einer mindestens zweiteiligen ablosbaren Schutzschicht (8) abgedeckt 
ist, ist dadiirch gekennzeichnet, dal3 die Schutzschicht (8) an zwei gegenuberliegenden Randem scharnierartig (11) mit der Stutzfolie (2) 
verbunden ist. 
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Epikutan - Testpflaster 



Die Erfindung betrif ft eine Applikationshilf e fur Epikutan- 
testpflaster itiit mindestens einer auf einer Tragerf lache 
azigeordneten Wirkstof f auf ixahmeeinrichtung . 

Epikutantestpf laster warden bei Epikutantests eingesetzt, 
die besonders zur Aufklarung der Ursachen allergischer Koxi- 
taktekzeme dienezi. Zu diesem Zweck wird die zu priifezide 
Test subs tanz auf eizi Testpflaster aufgetragen, das dazm auf 
ausgesuchte Hautstellen des Patient en appliziert wird. Nach 
einem vorherbestizmnten Zeitrama wird das Testpflaster abge- 
zogen. 

Die erste Ablesung der Reaktion des Patienten auf die Wirk- 
stof f exposition erfolgt unmittelbar nach Abnahme des Test- 
pflasters; gegebenenf alls erfolgen weitere Ablesungen in 
bestimmten Zeitabstanden. Dabei ist eine Markierungsmog- 
lichkeit der Teststelle auf der Haut hilfreich, um die mit 
der Testsubstanz kontaktierte Hautstelle zuverlassig wie- 
derfinden zu konnen. 

Der prinzipielle Aufbau von Epikutantestpf lastern ist fol- 
gender: auf einer haf tklebenden Tragerschicht sind als 
Wirkstof f auf nahmeeinrichtungen absorptions fahige Flacbenge- 
bilde, beispielsweise aus Geweben oder nicht gewebten Stof- 
fen, Oder zur Haut bin offene Behaltnisse angeordnet oder 
in der Tragersubstanz selbst ausgebildet. 

Die mit der Haut in Kontakt zu bringende Flacbe des Test- 
pflasters ist vor der Applikation durch eine ablosbare 
Schutzschicht abgedeckt. Als Tragerschicht ximrden bisher 
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textile Flachenmat eiri. alien, wie lDexspi.eXswej.se GewelDe odesr 
Vliesstoffe^ sowie Polyuiere oder Metallfolien vorgeschla- 
gen. 

Ein wesentlicher Nachteil bekaimter Epikutantestpf laster 
bestand darin, dafi die Tragermaterialien eine zu geringe 
Flexibilltat besaSen, um das vorzeitige Abldsen des Test- 
pf lasters von der Haut durch unvermeidbare Korperbewegungen 
zu unterbinden. Zur Behebung dieses Nachteils wird in der 
DE-PS 38 10 658 ein Tragermaterial aus einer diinnen, fiir 
fliissiges Wasser dichten^ aber fiir Wasserdampf durchlassi- 
gen, hochelastiscben Polymerf olie vorgeschlagen, deren 
Handhabbarkeit durch Anbringen einer wieder ablosbaren 
steiferen Stiitzfolie auf der hautabgewandten Flache der 
Tragerfolie sichergestellt wird. Die Stiitzfolie wird nach 
der Applikation abgezogen. 

Trotz dieses Fortschrittes kann aber die Handhabbarkeit 
derartiger Testpf laster bisher nicht ganz befriedigen. Bei 
der Applikation muS eine Anf afimoglichkeit des Pf lasters ge- 
geben sein, bei der die Kontamination der Haf tklebeschicht , 
nattirlich inklusive der Wirkstof f auf nahmevorrichtungen, 
vermieden werden. Ebenso mufi die Stiitzfolie nach Aufkleben 
des Pf lasters bequem abziehbar sein. Eine die Tragerschicht 
(iberragende Stiitzfolie kann hier zwar Abhilfe bringen, er- 
fordert aber einen erhohten Materialbedarf und zusatzliche 
und/oder aufwendige Arbeitsschritte bei der Herstellung. 

Es ist daher Aufgabe der Erfindung, ein Epikutantestplaster 
zu schaf fen, das sich bei guter Anschxoiegsainkeit durch eine 
mit vertretbaren Mitteln erreichbare akzeptable Handhabbar- 
keit auszeichnet. 

Uberraschenderweise wurde die Losung dieser Aufgabe darin 
gefunden, daS bei einem Epikutanpf laster mit mindestens ei- 
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ner auf einer Tragerschicht angeordneten Wirkstof f auf nahxne- 
einrichtung mit einer fiir fliissiges Wasser dichten, aber 
fiir Wasserdajnpf durchlassigen, hochelastischen Tragerfolie 
aus Polymermaterial, welche an der der Haut abgewandten 
Flache mit einer Stiitzfolie losbar verbunden und auf der 
der Haut zugewandten Flache mit einer Haf tklebeschicht ver- 
sehen ist, die ihrerseits vor der Applikation des Pflasters 
mit einer mindestens zweiteiligen ablosbaren Schutzschicht 
abgedeckt ist, die Schutzschicht an zwei gegenuberliegenden 
Randern scharnierartig mit einer Stutzfolie verbunden ist, 

Diese Konstruktion erlaubt es unter anderem, die Stutzfolie 
mit der Tragerfolie f lachengleich zu gestalten und somit 
zusatzliche Schneid- und/oder Stanzvorgange zu vermeiden. 
Die Schutzschichtteile lassen sich nach Ablosen von der 
Haf tklebeschicht nach au£en klappen und konnen zur Applika- 
tion des Pflasters angefaEt werden^ ohne dafi eine Kontami- 
nation der Haf tklebeschicht in Kauf genommen werden mufi. 
Nach Andriicken des Pflasters an die Haut kann die Stutzfo- 
lie mit den anhangenden Teilen der Schutzschicht problemlos 
abgezogen werden. 

Ein weiterer Vorteil der Erf indung liegt darin, dafi nach 
Aufklappen der Schutzschichtteile die Wirkstof f auf nahmeein- 
richtungen mit den zu priif enden Substanzen befiillt werden 
konnen und bis zum Zeitpunkt der Applikation durch Ruck- 
klappen der Schutzschichtteile in die Ausgangsposition ge- 
gen Einwirkungen von aufien geschiitzt sind. 

Fiir die Realisierung der scharnierartigen Verbindung zwi- 
schen Schutzschicht und Stutzfolie gibt es zahlreiche Mog- 
lichkeiten, von denen einige besonders bevorzugte be- 
schrieben werden. Einmal kann die Schutzschicht streifen- 
formig den Rand des Pflasters iiberragen und ist nach Um- 
knicken um diesen Rand auf der haut abgewandten Flache der 



wo 98/25521 



PCT/EP97/06532 



4 

Stiitzfolie adhasiv befestigt. Eine Faltlinie in der Schutz- 
schicht begiinstigt deren Beweglichkeit urn die Schamierach- 
se. Die iimgekehrte Konstmktion, d. h. dafi die uberstehende 
Sttitzfolie nach Umknicken uin den Rand auf der Unterseite 
der Schutzschicht befestigt ist, ist prinzipiell auch mog- 
lich, wird aber wegen eventueller Nachteile auf Sonderfalle 
beschrankt bleiben. 

Im dem Falle, wo es die Umstande erlauben, die Stiitzfolie 
und die Schutzschicht aus demselben Material herzustellen, 
wird ein zusanonenhangendes Flachengebilde \im die Tragerfla- 
che herrun gefaltet, so dafi die Bnden auf der Seite der Kle- 
beschicht zu liegen kommen. Die Adhasion der Tragerfolie an 
diesem Flachengebilde wird nach bekannten, weiter unter na- 
her beschriebenen Methoden geschaffen. 

Bei einer weiteren bevorzugten Ausgestaltung der Erf indung 
haben Sttitzfolie, haf tkleberbeschichtete Tragerfolie und 
Schutzschicht dieselben Aufienkonturen und die scharnierar- 
tige Verbindung zwischen Schutzschicht und Stiitzfolie wird 
durch Anbringen eines langs geknickten Streifens gebildet^ 
wobei ein Teil auf der hautabgewandten Seite der Stiitzfolie 
und der andere Teil auf der freien Seite der Schutzschicht 
haftet* Der Streifen ist vorzugsweise haftklebend ausgerii- 
stet, kann aJoQr auch durch andere Klebersysteme fixiert 
werden. Das Aufsiegeln bei Ziznmertemperatur oder unter War- 
mezufuhr bietet weitere Moglichkeiten der Fixierung. 
Selbstverstandlich braucht der Streifen nicht die gesamte 
Lange der Scharnierkante zu umschliefien, sondern es genugt 
in manchen Fallen, wenn nur Telle der Kante belegt sind- 

Vorzugsweise weist das Epikutantestpf laster gema& der Er- 
f indung eine viereckige Kontur auf, wobei an gegeniiberlie- 
genden Kant en -bevorzugt sind die Langskanten- die schar- 
nierartigen Verbindungen gebildet sind. Die GroSe der Tra- 
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gerfolie entspricht der Gr6fie der Stiitzfolie niclit, wenn 
parallel zti luindestens einem Rand des Pflasters ein haut- 
seitig haf tklebender, mit hautabgewandter Flache an der 
iiber die Tragerfolie hinausragenden Stiitzfolie losbar befe- 
stigter Markierungsstreif en angeordnet ist. Dieser Steifen 
klebt nach der Applikation des Pflasters neben diesem auf 
der Haut und eroffnet die Moglichkeit, teststellenbezogene 
Markierungen vorzunehmen. 

Als Material fiir die Stiitzfolie koxnmen bekannte Polymere in 
Frage, wie z. B. Polyethylen, Polypropylen, Polyamid, Oder 
Polyester. Daneben sind aber auch textile Flachengebilde 
und Papier in Gebrauch. Die Schichtdicke der Stiitzfolie be- 
wegt sich zwischen 30 und 200 , vorzugsweise 30 -80 |im. 
Die Stiitzfolie ist mit der Tragerfolie mit einem geeigneten 
Kleber verklebt oder die Verbindung wird durch jene mecha- 
nischen Adhasionskraf te bewerkstelligt, die entstehen, 
wenn die Tragerfolie durch Extrusion, Gie&en oder eine an- 
dare bekannte Art der Folienberstellung unmittelbar auf der 
Stiitzfolie erzeugt wird. 

Die Tragerfolie ist opak oder transparent und kann nach be- 
kannten Techniken aus bekannten Rohstoffen hergestellt wer- 
den* Transparente Folien sind bevorzugt, da sie die Beob- 
achtung der Testpflaster wahrend der Applikation erlauben. 
Die besten Resultate in dieser Hinsicht werden erhalten, 
weim zusatzlich auch die Wirkstof f auf nahmeeinrichtungen 
transparent gestaltet sind. Als Rohstoffe fur die Tragerfo- 
lie seien beispielsweise angefiihrt: Polyurethane, Po- 
lyvinylchloride , Polyvinylidenchloride , Polyvinylalkohole , 
Polyacrylate, Polysulfone, Polystyrole, Poyethy- 
len, Polypropylen, Polyamide, Ethyl en- Vinyl acet at - 
Copolymere, Polyester, Polycarbonate, Polyvinylf luorid und 
andere fluorhaltige Polymere. Besonders bevorzugt sind Tra- 
gerfolien auf Basis von Polyurethan* Allgemein liegt die 
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Schichtdecke geeigneter Folien im Bereich von 7-120 pia, 
bevorzugt von 15 - 50 pm. Die Wasserdampf durchlassigkeit 
soli bei mindestens 300 g x m"' x 24h"^ liegen. 

Die Kaftklebeschicht kann aus bekannten physiologisch unbe- 
denklicben Materialien besteben. Als Beispiele genannt sei- 
en Kautschuk, kautscbukabnliche synthetische Homo-, Co- 
oder Blockpolymere/ Polyacrylate und entsprechende Copoly- 
merisate, Polyurethane und Silikone. Der Flachenauf trag des 
Haftklebers liegt zwischen 15 - 80 g/m^ , vorzugsweise 30 - 
50 g/ma . 

Das Material fiir die Schutzschicht kann jenes sein, das 
auch fiir die Stiitzfolie Verwendung findet. Dariiberhinaus 
konnen aber auch beispielsweise Polytetraf luorethylen, 
Cellophan, Polyvinylchlorid, dehasiv behandelte Papiere, 
Metallfolien und mit Polymeren iiberzogene Metallfolien ein- 
gesetzt warden. Die Flachengewicbte liegen bei 30 - 250 
g/m^, vorzugsweise bei 50 - 150 g/m^ . Die mit der Haftkle- 
beschicht in Kontakt befindliche Seite der Schutzschicht 
mu& eine Wiederablosung mit einer Kraft erlauben, die klei- 
ner ist als jene zur Ablosung der Stiitzfolie von der Tra- 
gerfolie. Die Enden der mindestens zweiteiligen Schutz- 
schicht, die auf die Haf tklebeschicht zu liegen kommen, 
sind tunlichst in gewohnter Weise mit J\nfa&hilfen ausge- 
stattet • 

Die Wirkstof f aufnahmeeinrichtungen sind rund, eckig, oval, 
Oder in einer anderen Flachenform ausgelegt und bestehen in 
der Kegel aus absorptionsf ahigem Material, wie beispiels- 
weise Papier, Vliesstoff , Gewebe oder gelartigen Polymeren, 
die den Wirkstof f an die Haut abgeben konnen. Daneben fin- 
den auch schalchenartige Vorrichtungen zur Aufnahme der 
Wirkstof fe Verwendung. Zur transparenten Ausgestaltung der 
Aufnahmeeinrichtungen hat sich die Verwendung von Cellophan 
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Oder Polyvinylalkoholpolymeren bewahrt. Im allgemeinen war- 
den die Wirkstof f auf nahmeeinrichtungen in an sich bekannter 
Weise auf der Haf tklebeschicht befestigt. Um eine unbeab- 
sichtigte Wanderung von fliissigen Testsubstanzen aus der 
Aufnahmeeinrichtung zu verhindern, kann eine Folienumran- 
dung vorgesehen werden, die etwa mit halber Breite die Auf- 
nahmeeinrichtung abdeckt und mit der anderen Half te ihrer 
Breite auf der Haf tklebeschicht befestigt ist, ohne da& die 
vorgesehene Hautkontaktf lache der Wirkstof f auf nahmeeinrich- 
tung beeintrachtigt wird. 

Die Epikutantestpf laster geiciaj^ der Erfindung kdnnen als 
Einzelpf laster, d. h. mit nur einer Wirkstof f auf nahmeein- 
richtung, ausgebildet sein, weisen aber vorzugsweise mehre- 
re nach einem vorbestimmten geometrischen Muster, bevorzugt 
reihenf ormig, angeordnete Wirkstof f auf nahmeeinrichtungen 
auf* Die Reihe bzw* gewiinschtenf alls zwei oder mehrere par- 
allel verlaufende Reihen erstrecken sich in Langsrichtung 
des Pflasters. Zwischen den einzelnen Auf nahmeeinrichtungen 
kdnnen Sollbruchlinien vorgesehen werden, die ein leichtes 
Abtrennen eines Pf lasters mit der gwiinschten Anzahl von 
Auf nahmeeinrichtungen von einer langeren Pf lasterbahn er- 
mdglichen. 

Die Erfindung wird anhand von Figuren weiter erlautert* 
Sie sind nicht ma&stabsgetreu dargestellt, und die Dicke 
der vorkommenden Schichten ist zuia besseren Verstandnis 
iibertrieben stark wiedergegeben. Gleiche Elemente tragen 
die gleichen Bezugszeichen. 

Es zeigen: 

Fig. 1 eine Draufsicht auf ein erf indungsgema&es 
Epikutantestpf laster 
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Fig. 2 

und 3 einen Querschnitt gemaS der Linie II/II in 
Fig. 1 und 

Fig. 3 je ein Querschnitt sfragment mit verschiedenen 
und 4 Scharni er aus fiilirungen 

Das Epikutantestpf laster in Fig. 1 ist mit 1 bezeichnet. £s 
ist in der Draufsicht dargestellt, so da& von den das P£la- 
ster bildenden Schichten nur die Sttitzfolie 2 zu sehen ist. 
Sie wird an gegeniiberliegenden Randern -von je einem Strei- 
fen 3 abgedeckt, der die scharnierartige Verbindung mit der 
Schutzschicht bildet. Die unterbrochenen Kreise 4 geben die 
Stellen an, wo au£ der Unterseite des Pflasters die Wirk- 
stoffaufnahmevorrichungen angebracht sind. Im vorliegenden 
Falle sind je fiinf Vorrichtungen in zwei parallelen Reihen 
angeordnet . Die gestrichelten Linien 5 markieren den Ver- 
lauf der mit der AnfaShilfe ausgestalteten Schutzschicht- 
teile au£ der entgegengesetzten Seite des P£lasters. 

Fig. 2 zeigt in perspektivischer Querchnittsdarstellung 
nach Iiinien II/II in Fig. 1 ein erf indungsgemafies Epikutan- 
testpflaster • Die hochelastische Tragerfolie 6 ist auf der 
hautabgewandten Seite von der gleich grofien Stiitzfolie 2 
abgedeckt. Auf der hautzugewandten Seite der Tragerfolie 6 
ist eine Haftklebeschicht 7 angeordnet, auf der die Wirk- 
stof f aufnahmevorrichtungen aus einem Ring 9 mit Absorpti- 
onsmaterial 10 befestigt sind. Die Schutzschicht ist xoit 8 
bezeichnet. Wobei die Anfafihilfe 5 fiir deren beide Telle zu 
erkennen sind. 

Weitere Moglichkeiten der Scharnierbildung 11 sind in den 
Fig. 3 und 4 wiedergegeben. An den Fragmenten von Quer- 
schnitten ist ersichtlich, da& in Fig. 3 die Schutzschicht 
8 selbst das Scharni ermaterial bildet und nach XTmschlinguxlg 
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der Kante auf der Oberseite der Stiitzfolie 2 befestigt ist. 
In Fig. 4 sind Schutzscliicht 8 und Stiitzfolie aus einem 
einheit lichen Material und erlauben es daher, durch einfa- 
che Faltung iiber die Kanten die gewiinschte scharnierartige 
Verbindung 11 zwischen den Aufienschichten des Pf lasters 
herzustellen . 
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ANSPRUCHE 

1. Epikutantestpf laster (1) mit mindestens einer auf einer 
Tragerfolie angeordneten Wirkstof f auf nahitieeinrichtung (4), 
mit einer fiir fliissiges Wasser dichten, fur Wasserdampf 
durchlassigen^ hochelastischen Tragerfolie (6) aus Polymer- 
material, die an der der Haut abgewandten Flache mit einer 
Stutzfolie (2)losbar verbunden und auf der der Haut zuge- 
wandten Flache mit einer Haf tklebeschicht (7) versehen ist, 
die ihrerseits vor der Applikation des Pflasters mit einer 
mindestens zweiteiligen ablosbaren Schutzschicht (8) abge- 
deckt ist, dadurcli aekennzeichnet > dafi die Schutzschicht 
(8) an zwei gegeniiberliegenden Randern scharnierartig (11) 
mit der Stiitzfolie (2) verbunden ist. 

2. Epikutantestpf laster nach Anspruch 1, dadurch crekenn- 
zeichnet , dafi die scharnierartige Verbindung (11) zwischen 
Schutzschicht (8) und Stiitzfolie (2) durch adhasives Befe- 
stigen eines streif enf ormigen, den Rand des Pflasters iiber- 
ragenden Teiles der Schutzschicht entlang einer Faltlinie 
auf der hautabgewandten Flache der Stiitzfolie (2) gebildet 
ist . 

3. Epikutantestpf laster nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet^ daS die Schutzschicht (8) und die Stutzfolie (2) 
aus demselben Material bestehen und zusammenhangend 
liber zwei gegeniiberliegenden Randern des Pflasters un~ 
ter Ausbildung eines Scharniers (11) gefaltet sind, 
wobei die Enden des Flachengebildes auf die Seite der 
Schutzschicht (8) zu liegen koznmen. 
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4. Epikutantestpf laster nach. Anspmch 1, dadurch qekenn- 
zeichnet r dafi die scharnierartige Verbindung (11) zwischen 
Schutzschicht (8) und Stiitzfolie (2) durch einen aufgesetz- 
ten, langs geknickten Streifen (3) gebildet ist. 

5. Epikutantestpf laster nach Anspruch 4, dadurch aekeiui- 
zeichnetr dajS der Streifen (3) aufgeklebt ist. 

6. Epikutantestpf laster nach Anspruch 4, dadurch gekenn- 
zeichnetr daS der Streifen (3) aufgesiegelt ist. 

7. Epikutantestpf laster nach Anspriichen 4 bis 6, dadurch 
aekennzeichnet , dafi der Streifen (3) iiber die Lange des 
Pf lasterrandes in voneinander getrennte Abschnitte unter- 
teilt ist. 

8 . Epikutantestpf laster nach einem oder mehreren der voran- 
gehenden Anspriiche, dadurch qekennzeichnet ^ dafi es in 
Langsrichtung eine Reihe von Wirkstof f auf nahmeeinrichtungen 
(4) uznfa&t. 

9 • Epikutantestpf laster nach Anspruch 8 , dadurch aekenn- 
zeichnet , daS es in Langsrichtung mindestens zwei parallele 
Reihen von Wirkstof f auf nahmeeinrichtungen (4) umfafit. 

10 • Epikutantestpf laster nach einem oder mehreren der vor- 
angehenden Ansprxiche, dadurch aekennzeichnet, daS die Tra- 
gerfolie (6) kleiner dimensioniert ist als die Sttitzfolie 
(2) . 
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11. Epikutantestpf laster nach Anspruch 10, dadurch g-ekenn- 
zeichnet > dafi parallel zu mindestens einem Rand des Pf la~ 
sters ein hautseitg haf tklebender, itiit der hautabgewandten 
Flache an der iiber die Tragerfolie hinausragenden Stiitzfo- 
lie losbar befestigter Markierungsstreifen angeordnet ist* 
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